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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Semelcef 1000 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

Cefadroxil 1000 mg
(Equivalente a cefadroxil mono-hidrato 1050 mg)
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Estearato de magnésio

Celulose microcristalina

Comprimido quadrado esbranquicado com duas marcas de quebra. O comprimido pode ser
dividido em duas ou quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo
Caninos (caes).
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento das seguintes infe¢des em caes:

- Infe¢des de pele e tecidos moles causadas por Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.
(pioderma, feridas, abcessos), sensiveis ao cefadroxil.

- Infe¢des do trato urindrio causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
mirabilis, Escherichia coli e Klebsiella spp., sensiveis ao cefadroxil.

- Infec¢des do trato respiratorio superior causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp. €
Pasteurella multocida, sensiveis ao cefadroxil.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, outras cefalosporinas, outras
substancias do grupo B-lactimicos ou a algum dos excipientes.

Nio administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos, chinchilas, equideos e
ruminantes devido a possiveis alteragdes gastrointestinais fatais causadas, por exemplo, pelo
crescimento excessivo de Clostridium spp.
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3.4 Adverténcias especiais

A pioderma ¢ normalmente secundéria a uma doenca subjacente. E aconselhdvel determinar a
doenga subjacente para garantir que o tratamento administrado é adequado.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se em informacgdes
epidemiologicas locais.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragdo
deste medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao cefadroxil e diminuir a eficacia do tratamento com
penicilinas ou cefalosporinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Tal como acontece com outros antibidticos que sdo excretados principalmente pelos rins, pode
ocorrer acumulagdo indesejada no organismo quando a fungdo renal estd comprometida. Em casos
de insuficiéncia renal conhecida, o medicamento veterinario deve ser administrado com
prudéncia. Os antimicrobianos sdo conhecidos como nefrotdxicos ndo devem ser administrados
concomitantemente € o0 medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade
com a avaliac@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario ndo ¢ adequado para animais com peso inferior a 12,5 kg.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecdo, inalagao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode levar a reagdes cruzadas
a cefalosporina e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente
graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas ou aquelas a quem foi
aconselhado ndo entrar em contacto com tais substancias, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucgdes recomendadas. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como erupgao
cuténea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe este aviso. Edema da face, labios ou
olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.
A ingestdo acidental pode resultar em alteragdes gastrointestinais. Para reduzir o risco de ingestdo
acidental por criangas, os comprimidos ndo devem ser retirados do blister até que estejam prontos
para administrar ao animal. Colocar os comprimidos parcialmente utilizados no blister e na caixa
de cartdo e utilize-os na administracdo seguinte.

Em caso de ingestao acidental, especialmente por criangas, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Nao fumar, comer ou beber ao manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a administragao.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raros Reagdo alérgica

(<1 animal / 10 000 animais | Nauseas, vomitos, diarreia
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario em cdes ndo foi determinada durante a gestacdo e a
lactagdo.

Gestacdo e lactacdo:
As cefalosporinas atravessam a placenta. Os estudos de laboratorio efetuados em animais nao

revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico-
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

De modo a assegurar a eficacia, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado em
combinagdo com antibidticos bacteriostaticos. A administracdo simultidnea de cefalosporinas de
primeira geragdo com antibioticos aminoglicosideos ou alguns diuréticos tais como a furosemida,
pode aumentar os riscos de nefrotoxicidade.

Ver a secgdo 3.5. “Precaugdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo”.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar por via oral.

Dosagem: 20 mg de cefadroxil por kg de peso corporal por dia (equivalente a 1/4 de comprimido
por 12,5 kg de peso corporal) administrado uma vez por dia. O medicamento veterinario deve ser
administrado junto com o alimento.

De maneira a evitar a subdosagem, o médico veterinario deve prescrever o niamero suficiente de
comprimidos para assegurar que o animal recebe pelo menos 20 mg de cefadroxil por kg de peso
corporal por dia durante a duragdo de tratamento pretendida.
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A duracao do tratamento depende da natureza e gravidade da infec¢do e da resposta.

Infe¢des dos tecidos moles e do trato urinario: 10 dias; pioderma e infe¢Oes graves do trato
urindrio podem necessitar de um periodo de tratamento mais longo, até¢ 3 meses.

O tratamento deve durar pelo menos 48 horas ap6s o desaparecimento dos sintomas.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Para cades com mais de 12,5 kg. O tamanho do comprimido menor deve ser utilizado para obter
uma dosagem precisa em caes com peso inferior a 12,5 kg.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram descritos outros efeitos secundarios para além dos referidos na secgio 3.6.
Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:
QJO1DBOS.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O cefadroxil é um antibacteriano betalactamico, semissintético de amplo espectro, pertencente a
familia das cefalosporinas de primeira geracao.

O cefadroxil atua pela inibigdo da sintese da parede celular bacteriana através da ligagdo a PBP
(proteinas de ligagdo a penicilina), interferindo com a fase final da sintese de peptidoglicanos.

O seu espectro de atividade inclui Staphylococci (incluindo estirpes produtoras de penicilinases),
Streptococci, Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis e Pasteurella multocida.

O cefadroxil ndo ¢ ativo contra MRSA (Staphylococcus aureus resistente a meticilina).

Na auséncia de pontos de rutura especificos para cefadroxil, os seguintes pontos de rutura foram
estabelecidos pelo CLSI para cefalexina (cefalosporina de 1* geragdo):

- Infe¢des do trato urinario em cées causadas por E. coli, K. pneumonia, P. mirabilis: S: < 16
ug/ml, R: > 32 pg/ml

Fonte: CLSI VETOS, 4 ed. (2018).

A resisténcia as cefalosporinas pode dever-se a um dos seguintes mecanismos de resisténcia.
Primeiramente, a produgdo de cefalosporinases, que inativam o antibiético por hidrolise do anel
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B-lactdmico, ¢ o mecanismo mais predominante entre as bactérias Gram-negativas. Esta
resisténcia € transmitida por plasmideo ou cromossoma. Em segundo lugar, uma diminuicao da
afinidade dos PBPs (proteinas de ligacdo a penicilina) com os beta-lactimicos esta
frequentemente envolvida em bactérias Gram-positivas resistentes aos beta-lactdmicos. Por
ultimo, as bombas de efluxo, a extrusdo do antibidtico da célula bacteriana ¢ as alteragoes
estruturais nas porinas, reduzindo a difusdo passiva do medicamento veterinario através da parede
celular, podem contribuir para o fenotipo resistente de uma bactéria.

Existe resisténcia cruzada bem conhecida (envolvendo o mesmo mecanismo de resisténcia) entre
os antibidticos pertencentes ao grupo dos beta-lactamicos devido a semelhangas estruturais.
Ocorre como resultado da expressdo de enzimas de betalactamases, alteragdes estruturais em
porinas ou na presenca de bombas de efluxo. A corresisténcia (diferentes mecanismos de
resisténcia envolvidos) foi descrita em E. coli devido a um plasmideo que abriga varios genes de
resisténcia.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral do medicamento veterinario a cées, o cefadroxil é rapidamente
absorvido, atingindo uma concentrag¢ao plasmatica maxima de aproximadamente 20 pg/ml dentro
de 1-3 horas ap6s a administracdo. O cefadroxil é excretado rapidamente e completamente na
urina.

Uma administragao de 20 mg/kg por peso corporal/dia durante 10 dias ndo produz acumulagdo
da substancia ativa.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do comprimido dividido: 3 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Manter todas as partes do comprimido dividido no blister e utilizar na administra¢@o seguinte.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blisters de PVC/PE/PVAC/PE/PVC selados com folha de aluminio termo-aquecida, embalada em
caixa de cartdo.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 blister contendo 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 10 blisters contendo 6 comprimidos (60 comprimidos).

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2024
Pagina 6 de 18



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1289/02/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23 de julho de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo:
1 blister x 6 comprimidos
10 blister x 6 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Semelcef 1000 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Cefadroxil 1000 mg
(Equivalente a cefadroxil mono-hidrato 1050 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 comprimidos
60 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

(¢ U

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade do comprimido dividido: 3 dias.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter todas as partes do comprimido dividido no blister e utilizar na administracdo seguinte.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizag@o de introdugdo no mercado: FATRO S.p.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1289/02/19DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Semelcef

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Cefadroxil 1000 mg
(Equivalente a cefadroxil mono-hidrato 1050 mg)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Semelcef 1000 mg comprimidos para caes

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
Cefadroxil 1000 mg
(Equivalente a cefadroxil mono-hidrato 1050 mg)

Comprimido quadrado esbranquicado com duas marcas de quebra. O comprimido pode ser
dividido em duas ou quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento das seguintes infe¢des em caes:

- Infe¢des de pele e tecidos moles causadas por Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.
(pioderma, feridas, abcessos), sensiveis ao cefadroxil.

- Infe¢des do trato urinario causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
mirabilis, Escherichia coli e Klebsiella spp., sensiveis ao cefadroxil.

- Infeg¢Ges do trato respiratorio superior causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp. €
Pasteurella multocida, sensiveis ao cefadroxil.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, outras cefalosporinas, outras
substancias do grupo B-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a coelhos, porquinhos—da—india, hamsters, gerbilos, chinchilas, equideos e
ruminantes devido a possiveis alteracdes gastrointestinais fatais causadas, por exemplo, pelo
crescimento excessivo de Clostridium spp.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
A pioderma ¢ normalmente secundaria a uma doencga subjacente. E aconselhdvel determinar a

doenga subjacente para garantir que o tratamento administrado ¢ adequado.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se em informagdes
epidemiologicas locais.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragédo
deste medicamento veterinario.

A administra¢do do medicamento veterinario fora das indicagdes do folheto informativo pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana ao cefadroxil e diminuir a eficacia do tratamento
com penicilinas ou cefalosporinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Tal como acontece com outros antibidticos que sdo excretados principalmente pelos rins, pode
ocorrer acumulagdo indesejada no organismo quando a fungdo renal esta comprometida. Em casos
de insuficiéncia renal conhecida, o medicamento veterinario deve ser administrado com
prudéncia. Os antimicrobianos sdo conhecidos como nefrotoxicos nao devem ser administrados
concomitantemente € o medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade
com a avaliac@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario nao ¢ adequado para animais com peso inferior a 12,5 kg.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injegdo, inalagao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode levar a reagdes cruzadas
a cefalosporina e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente
graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas ou aquelas a quem foi
aconselhado ndo entrar em contacto com tais substincias, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaugdes recomendadas. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como erupgao
cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe este aviso. Edema da face, labios ou
olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem aten¢do médica urgente.
A ingestdo acidental pode resultar em alteragdes gastrointestinais. Para reduzir o risco de ingestdo
acidental por criangas, os comprimidos nao devem ser retirados do blister até que estejam prontos
para administrar ao animal. Colocar os comprimidos parcialmente utilizados no blister e na caixa
de cartdo e utilize-os na administra¢ao seguinte.

Em caso de ingestao acidental, especialmente por criangas, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Nao fumar, comer ou beber ao manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestacao e lactacio:

A seguranga do medicamento veterinario em cdes nao foi determinada durante a gestacdo e a
lactacao.
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As cefalosporinas atravessam a placenta. Os estudos de laboratorio efetuados em animais nédo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico-
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

De modo a assegurar a eficicia, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado em
combinacao com antibidticos bacteriostaticos. A administra¢do simultanea de cefalosporinas de
primeira geragdo com antibioticos aminoglicosideos ou alguns diuréticos tais como a furosemida,
pode aumentar os riscos de nefrotoxicidade.

Ver a secgdo "Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo".

Sobredosagem:

Nao foram descritos outros efeitos secundarios conhecidos para além dos referidos na secgao
“Eventos adversos”.
Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacio:

Nao aplicéavel.

7. Eventos adversos

Cies:

Muito raros Reagdo alérgica

(<1 animal / 10 000 animais | Nauseas, vOmitos, diarreia
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administrar por via oral.

Dosagem: 20 mg de cefadroxil por kg de peso corporal por dia (equivalente a 1/4 de comprimido
por 12,5 kg de peso corporal) administrado uma vez por dia. O medicamento veterinario deve ser
administrado junto com o alimento.
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De maneira a evitar a subdosagem, o médico veterinario deve prescrever o nimero suficiente de
comprimidos para assegurar que o animal recebe pelo menos 20 mg de cefadroxil por kg de peso
corporal por dia durante a duracdo de tratamento pretendida.

A durac¢do do tratamento depende da natureza e gravidade da infe¢do e da resposta.

Infe¢des dos tecidos moles e do trato urinario: 10 dias; pioderma e infe¢Oes graves do trato
urinario podem necessitar de um periodo de tratamento mais longo, até 3 meses.

O tratamento deve durar pelo menos 48 horas apds o desaparecimento dos sintomas.

Para cdes com mais de 12,5 kg. O tamanho menor do comprimido deve ser utilizado para obter
uma dosagem precisa em cdes com menos de 12,5 kg. Veja a se¢do “Precaugdes especiais para
uma utilizacdo segura nas espécies-alvo”.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Manter todas as partes do comprimido dividido no blister e utilizar na administragdo seguinte.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem e no blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade do comprimido dividido: 3 dias.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicéveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1289/02/19DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 blister contendo 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 10 blisters contendo 6 comprimidos (60 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tultima vez

01/2026

Esta disponivel informacgao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064, Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italia

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osorio, 5-B
1400 - 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

17. Outras informacgoes
MVG
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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